Investigación que involucra sujetos humanos: dimensiones técnicas y éticas by Lolas Stepke, Fernando
Acta Bioethica  2004; ao X, NO 1
11
INVESTIGACIîN QUE INVOLUCRA SUJETOS
HUMANOS: DIMENSIONES TCNICAS Y TICAS
Fernando Lolas Stepke*
Cientificidad y procesos sociales
Tradicionalmente, la investigacin tecno-
cientfica se ha considerado como una forma
de producir conocimiento generalizable y como
un proceso de renovacin disciplinaria. Menos
frecuentemente se la trata como un producto
cultural que comparte con otros caractersticas
de estilo, nfasis y contenidos. A la Òuniversa-
lidadÓ de la ciencia suele oponerse lo ÒlocalÓ
de las prcticas y sus aplicaciones.
Las escuelas ÒinternalistasÓ sostienen que
en la evolucin de las ciencias solamente ocu-
rren procesos cognoscitivos propios de la co-
munidad cientfica, incluidos los asociados a
la formacin de grupos y especialidades. Para
el pensamiento ÒexternalistaÓ, los procesos
sociales asociados a la produccin y disemina-
cin de los resultados cientficos son tan deci-
sivos para sus transformaciones como las tran-
sacciones epistemolgicas en la comunidad de
expertos 1, 2.
Ideas tan difundidas como las de Kuhn y
las nociones de ÒrevolucinÓ y ÒparadigmaÓ con
que este autor caracteriz la dinmica del cre-
cimiento y la renovacin de las ciencias, per-
sisten ligadas al enfoque internalista. Por otra
parte, las escuelas relacionadas con los Òestu-
dios sociales de la cienciaÓ han extremado afir-
maciones sobre constructivismo e invencin
social. Al ncleo de verdad que subyace a la
afirmacin de que las verdades cientficas se
ÒconstruyenÓ, se han agregado manifiestas exa-
geraciones que relativizan en exceso la activi-
dad cientfica.
La simplificacin que significa hablar de
ÒlaÓ ciencia en general no es una descripcin
apropiada. Tampoco son tiles distinciones ta-
les como investigacin bsica y aplicada, cien-
cia pura y ciencia aplicada, y otras. El panora-
ma actual presenta desafos que sobrepasan ta-
les distinciones. En el campo de la salud, por
ejemplo, la mayor parte de los recursos la in-
vierte hoy, en los pases desarrollados, el com-
plejo acadmico-industrial y no las universi-
dades. La velocidad con que Òconocimientos
fundamentalesÓ se transforman en Òteraputi-
caÓ ha aumentado. Los intereses de la comuni-
dad cientfica son mltiples y complejos, aun-
que se sigan propalando las ideas de desinte-
rs, afn por la verdad y deseo de contribuir al
bienestar de la humanidad. La ciencia y sus
derivaciones constituyen, en virtud del desa-
rrollo del siglo XX, un campo ocupacional con
intereses especficos e integrado a la mayor
parte de las profesiones modernas como su
Òbrazo renovadorÓ.
As como debe aceptarse la existencia de di-
ferentes ÒcientificidadesÓ o formas distintas de
ÒcienciaÓ, corresponde admitir tambin diferen-
tes procesos relacionados con el complejo pro-
ceso social de la ÒinvestigacinÓ3 . Para fines
prcticos, consideramos que la invencin, la in-
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novacin y la transformacin personal e insti-
tucional, segn disciplina y contexto social, ca-
racterizan a algunos procesos intervinientes4. La
investigacin que involucra a sujetos humanos
adquiere un carcter especial no solamente por
sus desafos metdicos, sino, particularmente,
por consideraciones de riesgo, dao, respeto,
dignidad del ser humano y otras nociones que
una parte de la comunidad cientfica a veces
olvida5 .
Regulacin de la actividad tecnocientfica
Desde el punto de vista de la sociedad ma-
yor, la comunidad de los cientficos constituye
un grupo profesional de identidad variable se-
gn la comunidad de que se trate. La ciencia
como profesin es, sin duda, un invento mo-
derno y, probablemente a partir del siglo XIX
—junto con la idea matriz de la universidad ale-
mana del novecientos (Òunidad de investigacin
y enseanzaÓ)—, se instala la dedicacin al sa-
ber como ocupacin legtima y socialmente
recompensable. Sin embargo, aun en la univer-
sidad humboldtiana a los sabios se les reclutaba
para que cultivaran el saber, pero se les remu-
neraba por su actividad docente. La idea de la
ciencia como profesin exclusiva y excluyente
es una invencin muy reciente en la historia de
las instituciones sociales. Todava en los pa-
ses del Tercer Mundo no se la concibe disocia-
da de alguna ÒprofesinÓ acreditada, como la
medicina, la ingeniera o el trabajo industrial.
La comunidad cientfica cumple los requi-
sitos de una red social, con sus funciones de
apoyo, influencia, compromiso participativo y
contacto personal. Sus lmites son probable-
mente menos claros que los de otras comuni-
dades demarcadas por atributos ms evidentes
(parentesco, ubicacin geogrfica, raza, gne-
ro), pero los principios aceptados para su fun-
cionamiento son vinculantes para sus miem-
bros. Dentro de la comunidad se producen afi-
liaciones en grupos especficos, tales como es-
pecialidades o equipos de trabajo, incluso Òes-
cuelasÓ, bajo una adscripcin general al grupo
de ÒcientficosÓ, ÒinvestigadoresÓ o miembros
de la comunidad cientfica.
La comunidad social de las ciencias tiene
algunos atributos, extensamente estudiados en
la sociologa de las profesiones, que se tradu-
cen en prcticas concretas y en un ethos comu-
nitario peculiar. La primera observacin nece-
saria es que la nocin de ciencia es cultural-
mente limitada y sus connotaciones difieren en
distintas sociedades. La segunda, que los prac-
ticantes del oficio cumplen en sus respectivas
comunidades papeles distintos y esa diferencia
debe ser elaborada y estudiada para los fines
del control social y tico de la investigacin
cientfica. De all la dificultad inherente a ge-
neralizar un modo, ya sea teortico o prctico,
de concebir la actividad cientfica en distintas
sociedades y la consiguiente confusin en el
tratamiento de las diferencias entre ÒpasesÓ o
ÒcomunidadesÓ en desarrollo versus desarro-
lladas, pobres versus ricas, industrializadas ver-
sus primitivas, o cualquier otra forma de dife-
renciacin que se establezca entre las econo-
mas ÒcentralesÓ y la ÒperiferiaÓ del actual
mundo aparentemente globalizado. Estas ten-
siones se reflejan en algunos estudios inclui-
dos en este nmero de Acta Bioethica6-8.
Destacables son aquellos estudios realizados
simultneamente en mltiples lugares, sobre
todo si involucran a investigadores de pases
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con cultura y desarrollo industrial9 diferentes o
se refieren al establecimiento de prioridades en
el mbito sanitario o problemas especficos de
la ciencia de frontera con aplicaciones poten-
ciales al cuidado de la salud10, 11.
En estos estudios se reitera la conviccin de
que la actividad cientfica —especialmente aque-
lla que involucra a sujetos humanos— debe ser
regulada y que su regulacin no puede ser entre-
gada a la misma comunidad cientfica. No sola-
mente por los intereses individuales de dinero,
prestigio o poder asociados al ejercicio de la pro-
fesin de cientfico en algunas sociedades. Tam-
bin porque, corporativamente, las comunida-
des cientficas pueden verse impelidas a priorizar
la factibilidad tcnica sobre la legitimidad mo-
ral y a desarrollar lneas de trabajo potencial-
mente riesgosas o manifiestamente dainas. El
control de las actividades de los cientficos sue-
le ejercerse dentro de la comunidad en aspectos
como la solvencia formativa de un profesional,
su capacidad para trabajar en equipo, la probi-
dad en sus estudios y la justa distribucin de
mritos en los productos (publicaciones, paten-
tes, comunicados de prensa, aplicaciones). El
derecho es tambin un modulador de las activi-
dades de los cientficos, en tanto ciudadanos y
en la medida en que sus actividades afecten a la
sociedad mayor. La Òopinin pblicaÓ, represen-
tada por los medios de comunicacin, abiertos o
restringidos, ejerce tambin influencia sobre la
actividad cientfica y, finalmente, los legislado-
res, al recoger informacin proporcionada por
la prensa o entregada por asesores especializa-
dos, constituyen formas de control y regulacin
que, tanto sincrnica como diacrnicamente,
imponen restricciones y limitaciones.
Normas escritas y conducta de los
investigadores
Es de observacin trivial que la regulacin
tica de la investigacin en la historia recien-
te deriv de transgresiones manifiestas y de
falta de consideracin a los derechos huma-
nos. Casi toda la historia de la biotica mdi-
ca podra basarse en este argumento. No obs-
tante, significa una postura parcial, y las nor-
mas escritas recogen el debate en un punto
histrico determinado, a menudo bajo la in-
fluencia de una cultura dominante12. Sin duda,
es conveniente contar con textos escritos que
fijen la prctica deseable y sean vinculantes
para un grupo profesional. Su examen permi-
te seguir la evolucin de las disciplinas y las
prcticas. Son parciales en el sentido de que
recogen slo aquellos aspectos que motivaron
su redaccin y otros se agregan posteriormen-
te. Por ejemplo, la idea de la distribucin equi-
tativa tanto de los riesgos como de los benefi-
cios es relativamente reciente. La epidemia del
SIDA mostr que ser sujeto de experimenta-
cin de un nuevo producto constitua, a ve-
ces, la nica posibilidad de acceso a tratamien-
to. Tal expectativa se basa en el Òmalentendi-
do teraputicoÓ con que muchos sujetos en-
tran a los estudios clnicos y con el que, cons-
ciente o inconscientemente, algunos investi-
gadores reclutan sujetos.
Los textos que investigadores y profesiona-
les se dan a s mismos como parte de su orde-
nacin tica suelen contener referencias a los
pares (normas de ÒetiquetaÓ), admoniciones
sobre cmo comportarse en relacin con la ley,
las instituciones y las personas, y considera-
ciones generales sobre justicia, equidad y be-
neficencia. En ocasiones, tales textos son pro-
mulgados por asociaciones internacionales de9 Loue S. A consideration of ethical and legal issues in
multiple-site studies. Acta Bioethica 2004; 10(1):69.
10 Wasunna A. Setting health priorities in research: An African
perspective. Acta Bioethica 2004; 10(1):57.
11 Maccioni R, Muoz JP, Maccioni C. Dimensiones bioticas
de la investigacin sobre el genoma humano. Acta Bioethica
2004; 10(1):75.
12 Lolas F, Quezada A. Pautas ticas de investigacin en sujetos
humanos: Nuevas perspectivas. Santiago de Chile: Programa
Regional de Biotica OPS/OMS; 2003.
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cientficos o dirigentes intelectuales y su legi-
timidad radica en el respeto que ellas conciten.
En otro lugar hemos elaborado la distincin
entre legalidad metdica y legitimidad moral
como fundamento de la prctica social de la
investigacin13. Ambas formas de ÒcorreccinÓ
se mezclan en las habituales defensas de la in-
vestigacin cientfica. A los defensores del
ÒdesarrollismoÓ con base en la ciencia se les
puede preguntar interminablemente sobre las
razones para priorizar su cultivo en detrimento
de otros gastos o inversiones sociales. Los ar-
gumentos corrientes aluden a la bsqueda de la
verdad, a la conveniencia de la independencia
intelectual, al bienestar material derivado de las
ciencias, a la alfabetizacin general de la so-
ciedad y a la formacin de un pblico y de una
casta poltica, aptos para el ÒconsumoÓ de bue-
na ciencia y tcnica, por no sealar el menos
frecuente argumento de la ciencia como cultu-
ra. Es decir, el cultivo de las tecnociencias —que
siempre compite con otros intereses sociales—
se fundamenta en la conveniencia de sus resul-
tados, no en la bondad moral del proceso para la
comunidad.
Esto no es irrelevante en relacin con el
control o la regulacin por consideraciones ti-
cas. Llevada a su extremo, ms de alguna justi-
ficacin de la ciencia permitira excusar exce-
sos y transgresiones a los derechos humanos
en nombre del conocimiento, la independencia
intelectual o econmica, el esfuerzo blico o el
bienestar futuro. Parte de la investigacin m-
dica relacionada con las vacunas, por ejemplo,
o con los efectos de las radiaciones, por no ha-
blar de la anticoncepcin, ha sido defendida y
apoyada por tales nociones, precisamente en los
pases en que la elaboracin de exigentes cdi-
gos de comportamiento ha sido destacada.
La comunidad cientfica suele reaccionar
defensivamente al ver coartados sus fueros en
nombre de la tica. La factibilidad y viabilidad
de la experimentacin pueden invocarse como
fundamento suficiente y necesario para reali-
zar investigaciones. La idea de que (no) todo
lo factible es automticamente legtimo es di-
fcil de discutir. Incluso documentos inspira-
dos por preocupaciones sobre riesgos futuros,
como el que prepar la National Bioethics
Advisory Commission a peticin del presiden-
te de Estados Unidos cuando se conoci la
clonacin de la oveja ÒDollyÓ, despus de con-
sideraciones diversas, sostiene que el progreso
cientfico no puede detenerse. Es fcil confun-
dir los movimientos anticientficos que frecuen-
temente aparecen (sintetizados en ingls por el
trmino ÒluddismÓ) con legtimas aspiraciones
de una ciencia mejor y ms humana. El valor
cultural de la ciencia se daa tanto por quienes
desprecian preocupaciones y temores societa-
rios como por quienes reniegan de todo avance
cientfico. Entre estos se recluta una variedad
de adeptos de distintos movimientos, desde los
antiintelectuales hasta los antiglobalizacin, pa-
sando por quienes anticipan que toda la estruc-
tura social de las tecnociencias deriva en pro-
ductos y beneficios para sectores muy peque-
os y exclusivos de la poblacin mundial. Por
la dinmica de las ciencias, tanto en el campo
de las publicaciones especializadas como en el
de los beneficios econmicos, parece cumplir-
se lo que algunos irnicamente llaman Òel prin-
cipio de MateoÓ, aludiendo a la frase evangli-
ca que dice: ÒA los que tienen, se les darÓ. De
facto, tanto los temas como las orientaciones
de la investigacin biomdica estn determi-
nados por la posibilidad de financiamiento, y
sta, a su vez, es funcin de los beneficios para
los pases industrializados de algunos temas y
mtodos. La industria farmacutica investiga
mucho menos los productos que beneficiaran
a las grandes masas que sufren enfermedades
Òde pobresÓ (por ejemplo, la malaria) y, en cam-
13 Lolas F. tica de la publicacin mdica: legalidad y
legitimidad. Acta Bioethica 2000; 6(2): 283-91.
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bio, destina recursos a aquellos que podran ser
adquiridos por poblaciones ms ricas.
Las inequidades y la globalizacin
Fue propsito declarado de los redactores
de la primera versin de las normas CIOMS
ÒadaptarÓ los abstractos principios de la Decla-
racin de Helsinki, vlidos en rigor slo para
investigadores mdicos, a las condiciones del
mundo subdesarrollado, en desarrollo o de re-
cursos escasos (el eufemismo que se escoja
vara, pero quiere decir lo mismo).
En los siete aos que mediaron entre la pri-
mera y la segunda versin (1993 a 2000) se
manifest la Òvulnerabilidad moralÓ de las po-
blaciones de tales regiones ÒmenosÓ (esta ex-
presin recoge, a nuestro juicio, lo esencial de
la diferencia). Sus habitantes son moralmente
vulnerables, primero, porque no hay legislacio-
nes protectoras y ellos se convierten en sujetos
de experimentacin sin sanciones jurdicas. En
segundo lugar, su vulnerabilidad reside en la
escasez de recursos y, por ende, en la fcil Òad-
quisicinÓ o ÒcontratacinÓ de sus servicios
como participantes de ensayos e intervencio-
nes. Vulnerables, adems, porque se exponen a
riesgos o daos sin acceso a beneficios, salvo
que estos sean discutidos expresamente con los
patrocinadores y ejecutores de los proyectos.
Vulnerables tambin, porque la venalidad de
sus polticos y gobernantes lleva a transaccio-
nes con la industria y el dinero, que exponen a
las poblaciones a estudios insuficientemente
apoyados en salvaguardas ticas convincentes
o en anlisis culturalmente apropiados de los
modos de consentir y participar.
A la vulnerabilidad moral debe agregarse
tambin un Òdoble estndarÓ por parte de los
investigadores y las agencias financiadoras
de los pases ÒmsÓ. Investigaciones que en
ellos resultan imposibles por sus legislacio-
nes y prcticas sociales son, a veces, permi-
tidas en el mundo ÒmenosÓ (el Tercero o el
Cuarto, segn las preferencias). La investi-
gacin llamada, coloquialmente, Òinvestiga-
cin safariÓ, consistente en recoleccin de
datos y retorno a las oficinas ÒmsÓ para re-
dactar ÒpapersÓ sin dejar tras s ms que cier-
ta perplejidad y depredacin de recursos, ha
sido practicada a veces sin querer por quie-
nes tienen entre sus metas ÒayudarÓ a los
ÒmenosÓ para que sean ÒmsÓ, pero no tan
totalmente como para que se conviertan en
competidores. Estas prcticas alimentan las
consignas de una vociferante minora de Òde-
fensoresÓ del tercermundismo, que evaden
argumentar y se lanzan en estridentes Òde-
fensasÓ, sin reparar que su actitud los conde-
na y, asimismo, condena a sus defendidos al
estado del cual quieren sustraerlos. Y, as, te-
nemos en Latinoamrica (y probablemente en
Asia y en çfrica) bienintencionados defen-
sores que buscan, entre buena fe y perfil po-
ltico, algo que imaginan ser bueno, con los
peores medios posibles, adoptando justamen-
te la identidad delegada y degradada que otor-
ga la asimetra de la globalizacin.
Sostenibilidad y sustentabilidad ticas
La palabra inglesa ÒsustainabilityÓ evoca,
en general, la adopcin de medidas que ayu-
den o acompaen al ÒdesarrolloÓ, que puedan
ser mantenidas en el tiempo sin agotar los re-
cursos naturales y sin que engendren demasia-
da oposicin econmica o poltica.
Los dos ingredientes de la sustainability son,
por ende, ser razonable y mantenerse. En espa-
ol podemos aprovechar la existencia de dos
trminos distintos para separar ambas ideas.
Podemos decir que la investigacin tecnocien-
tfica debe ser sustentable mediante ÒbuenosÓ
y razonables argumentos, y sostenible en el
tiempo gracias a la renovacin de quienes la
practican o administran.
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No est de ms recordar que una buena
investigacin debe ser apropiada en cuanto a
mtodos, buena en cuanto a intenciones y justa
en cuanto a consecuencias. La dialctica
perenne de la tica cientfica se da entre lo
general y lo particular, entre lo universal y lo
global, entre el colectivo y el individuo. Las
normas escritas no son la solucin a los dilemas.
Son un constituyente necesario, mas no
suficiente, de la conciencia moral que debe
presidir el recto ejercicio de la profesin
cientfica, especialmente si manipula o influye
sobre sujetos humanos.
La mayor parte de los estudios recogidos en
este nmero de Acta Bioethica fueron presenta-
dos en un seminario internacional que, entre los
das 15 y 17 de octubre de 2003, organiz la
Unidad de Biotica OPS/OMS, con el apoyo del
Centro Interdisciplinario de Estudios en Biotica
de la Universidad de Chile y el Centro de Hu-
manidades Mdicas de la Universidad ÒAndrs
BelloÓ. Aunque las conclusiones pertenecen,
como siempre, a sus autores, ofrecerlas a los lec-
tores de nuestra revista es una contribucin al
debate y al dilogo, pilares del esfuerzo biotico
que nos compromete a todos en la Regin de las
Amricas y el Caribe.
